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Remiss fran Socialdepartementet -
Betankande Patientoversikter inom EES och
Sverige (SOU 2023:13)

Forslag till beslut

I kommunstyrelsen:

Yttrande 6ver Remiss fran Socialdepartementet - Betdnkande Patientdversikter inom EES
och Sverige (SOU 2023:13), i enlighet med bilaga 2 till stadsledningskontorets
tjdnsteutlatande, 6versands till Socialdepartementet.

Sammanfattning

Socialdepartementet har oversint 2023-06-22 remissen betdnkande Patientdversikter
inom EES och Sverige (SOU 2023:13). Yttrandet ska vara Socialdepartementet tillhanda
senast 2023-10-31.

Betidnkandet har utrett vad som kravs for att Sverige ska ingé i ett gransdverskridande
utbyte av patientoversikter inom europeiska ekonomiska samarbetsomrédet (EES) och
lamnat forslag for att mojliggora utbyte av patientoversikter med information fran alla
vardgivare. Sverige ar ett av fa EU-ldnder som inte har beslutat om anslutning till EES-
utbytet.

Betidnkandet foreslar bland annat att E-hdlsomyndigheten (EMS) fér en central funktion
och att staten forvérvar Inera AB som dgas av regioner och kommuner samt SKR
Foretag. Vérdgivare inom kommunal hélso- och sjukvérd foreslds vara undantagna fran
kravet att ge EHM tillgéng till patientuppgifter for att tillféra en patientéversikt inom
EES och Sverige. Betéinkandet har i sin helhet berdringspunkter med andra aktuella
forslag déribland EU-forordning om europeiskt hélsodataomrade och regeringens
budgetproposition 2024 med satsning pA EHM och nationell, digital infrastruktur inom
hilso- och sjukvard.

Stadsledningskontoret bedomer att anslutning till EES-utbyte innebér internationell
flernivasamverkan och digitalisering som kan bidra till att EES-systemet anpassas dven
till svenska forhallanden. Samtidigt finns risk att frivillig anslutning medfor att aktdrer
viljer att inte dela data och att systemet ddrmed blir ofullstiandigt. Stadsledningskontoret
saknar klargorande i betdnkandet avseende nytta av EES-utbytet for kommuner och deras
patienter 1 forhéllande till inférandekostnader liksom vad som géller for relevanta delar av
kommunal omsorg.
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Beddmning ur ekonomisk dimension

For kommunala vardgivare foreslas det vara frivilligt att ansluta sig till elektroniska
patientoversikter inom EES och Sverige. Beroende pé vilka bestimmelser som faststélls
avseende avgift for att anvinda tjanster och infrastruktur som mojliggor utbytet av
patientoversikter kan kostnader tillkomma for kommuner som 6nskar ansluta sig till
infrastrukturen.

Stadsledningskontoret saknar svar i utredningen pa bland annat vilka uppgifter som kan
vara aktuellt for kommunala omsorgsgivare att lamna ut och hur detta férhaller sig till
patientdversikten. Darfor har stadsledningskontoret svért att bedoma ekonomiska
konsekvenser for det fall Goteborgs Stad ansluter sig. Rent generellt ar
stadsledningskontorets erfarenhet att anpassning av befintliga IT-system skapar behov av
personella och ekonomiska resurser samt kompetensutvecklingsinsatser. Eventuella
effektivitetsvinster for staden genom utbyte av patientoversikter ar inte mojliga att
bedoma i dagsliget.

For att sékerstélla en nationell infrastruktur for utbyte av patientdversikter inom EES,
foreslar Socialdepartementets utredning att staten forvarvar hela eller delar av Inera AB
eller Ineras tjdnster vilka &r viktiga for utbytet av patientdversikter. Inera AB dgs av SKR
Foretag, 21 regioner och 289 kommuner. Goteborgs Stad ingér i Ineras kommunala
beredningsgrupp, som dr en del av bolagets styrning, samt i det kommunala programradet
respektive arkitekturradet.

Stadsledningskontoret tar i remissvaret till Socialdepartementet inte stéllning till
utredningens forslag om statligt forvarv av Inera AB eller Ineras tjénster. Ddremot
instimmer stadsledningskontoret i utredningens beddmning att utvecklingen som behovs
av infrastruktur inom hélso- och sjukvérden och omsorgen behover utga fran en
gemensam behovsbild och prioritering. Stadsledningskontoret instimmer dven i
beddmningen att en tillitsfull, handlingskraftig och sektorsspecifik samverkan mellan
regioner, kommuner och staten dr central for utbyte av patientdversikter inom EES och
Sverige.

Bedomning ur ekologisk dimension
Stadsledningskontoret inte har funnit nigra sarskilda aspekter pa fragan utifrén denna
dimension.

Bedomning ur social dimension

For kommunala vard- och omsorgsgivare foreslas det vara frivilligt att ansluta sig till
elektroniska patientdversikter inom EES och Sverige. Da det saknas utredningsunderlag
kan inte stadsledningskontoret 6verblicka konsekvenser och nytta for patienter och
omsorgstagare som tar del av kommunens hélso- och sjukvérd och/eller socialtjénst. Vid
genomforande av utbyte av patientoversikter kan informationsbehov uppsta hos savil
patienter som personal inom hélso- och sjukvérd och omsorg. Enligt
Socialdepartementets utredning kommer informationsinsatser i statlig regi erbjudas
berdrd personal.

Bilagor
1. Sammanfattning Betdnkande Patientoversikter inom EES och Sverige (SOU 2023:13)
2. Forslag till Goteborgs Stads yttrande till Socialdepartementet
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Arendet

Socialdepartementet har 6versant 2023-06-22 remissen betdnkande Patientdversikter
inom EES och Sverige (SOU 2023:13). Yttrandet ska vara Socialdepartementet tillhanda
senast 2023-10-31.

Beskrivning av arendet

Arendets beredning
I stadsledningskontorets arbete med remissen har representant fran &ldre samt vard- och
omsorgsforvaltningen har deltagit.

Stadsledningskontoret har deltagit i Sveriges Kommuner och Regioners (SKR)
remisskonferens.

Betankande Patientéversikter inom EES och Sverige (SOU 2023:13)
Socialdepartementets uppdrag har varit att utreda vad som krévs for att Sverige ska inga i
ett grinsoverskridande utbyte av patientoversikter inom europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) och att 1amna forslag som mojliggor utbyte av patientdversikter
med information frén alla vardgivare. I ett tidigare delbetinkande frén utredningen har
forslag lamnats om reglering av utbyte av e-recept.

EES som inleddes 1994 innebér att EU:s bestimmelser om fri rorlighet pa den inre
marknaden har utvidgats till att &ven omfatta linder inom Europeiska
frihandelssammanslutningen (Efta). Flodet av patienter mellan EES-ldnderna é&r stort, inte
minst fran norr till séder. Samtidigt har EES-lander ett gemensamt mél om ett Europa
rustat for den digitala tidséldern.

Ramarna for utbytet av patientoversikter och e-recept inom EES formas av flera lagar pa
nationell och EU-niva. Ett centralt exempel dr EU:s patientrorlighetsdirektiv som reglerar
tillimpningen av patientréttigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvérd inom
Europeiska unionen. Patientrorlighetsdirektivet ger enskilda medlemsldander mojlighet att
ansluta sig till eller att avsta fran EES-samarbetet om utbyte av patientdversikter.
Anslutna lander bildar Nétverket for e-hdlsa med uppgift att bland annat sétt upp krav for
utbytet. Utbyteskraven &r &n sé lange inte samlade i en enda réttsakt, utan ar resultatet av
ett pagéende utvecklingsarbete och framgar av olika riktlinjer, kravkatalog med mera.
Utbyteskraven fordandras saledes over tid. Dessutom paverkas utbytessamarbetet av
forhallandena i enskilda EES-lénder.

I nuldget har nio lander utav 29 mdjliga (27 EU-medlemslidnder samt Efta-linderna Island
och Norge) anslutit sig till utbytessamarbetet. Ytterligare 14 ldnder har fatt finansiellt
bidrag och planerar anslutning helt eller delvis senast ar 2025. Sverige och fem andra EU-
lander (Belgien, Polen, Ruménien, Slovakien och Osterrike) dr 4nnu inte anslutna till
utbytessamarbetet. Mojlighet finns for dessa ldnder att ans6ka om anslutning helt eller
delvis fran senast ar 2026.

Av Socialdepartementets utredning framgar att fler lander har valt att ansluta sig till
utbytet av e-recept an till utbytet av patientdversikter. Utredningen visar dven att
erfarenheterna skiljer sig at mellan de sju lander som deltar fullt ut. Skillnaderna hérleds
framst till 1indernas individuella forutsittningar sasom digital infrastruktur, drift och
ansvarsfordelning mellan myndigheter.
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Socialdepartementets utredning har haft uppdrag att féresla en definition av begreppet
patientoversikt. Sverige har hittills inte haft ndgon officiell eller legal definition av
patientoversikt. Natverket for e-hdlsa har antagit en engelsksprakig definition. Den
internationella standardiseringsorganisationen (ISO) dér den Europeiska organisationen
(CEN) ingér, har beaktat néatverkets definition nér en global ISO-standard antogs for
begreppet patientdversikt. Socialdepartementets utredning konstaterar att en definition av
begreppet patientdversikt moter flera behov. En definition behdvs vid till exempel
overforing av patientdversikt och forfattningsédndringar. Den svenska definitionen av
patientoversikt som Socialdepartementets utredning foreslar lyder: en sammanstillning av
utvalda uppgifter om patienten och dess hélsa och vard som syftar till att bidra till en god
och séker vard.

Socialdepartementets utredning har gjort bedomningar av vad som dr nddvandigt for att
informationsutbyte av patientoversikter inom EES ska vara mojligt. Ett forslag ér att E-
hilsomyndigheten (EHM) far uppdrag som nationell kontaktpunkt for utbyten inom EES
av patientoversikter. Ett annat forslag ar att krav ska kunna stillas pé alla vardgivare att
ge EHM tillgang till patientuppgifter for att tillfora en patientdversikt inom EES och
Sverige. Socialdepartementets utredning, som har varit avgransad till vardgivare pa
regional niva, foreslar att vardgivare inom kommunal hélso- och sjukvérd ska vara
undantagna kraven men samtidigt ha majlighet att ge tillgang till uppgifter och ta del av
patientdversikter. Den kommunala vardgivaren ska dé iaktta skyldigheter i 6vrigt som
foljer av de foreslagna bestimmelserna. Géllande vérd av barn ér utredningens
bedémning att barn bor kunna omfattas av tjdnsten patientdversikter over landsgranser
forst nér det ar tydligt att skyddet for barnets integritet kan sikerstdllas av EMH som
personuppgiftsansvarig.

Utredningen foreslar dven dndringar i lagen (2022:913) om sammanhallande vard- och
omsorgsdokumentation. Véardgivare ska ge EHM elektronisk tillgéng till uppgifter om en
patient for att tillforas en patientoversikt inom Sverige samt frin EHM elektroniskt kunna
ta del av sadan patientoversikt. Kraven ska inte gélla vardgivare som bedriver tandvard
eller kommunal hélso- och sjukvard. Dessa vardgivare samt omsorgsgivare far dock ge
tillgang till uppgifter i enlighet med ovan. Vardgivaren eller omsorgsgivaren ska da iaktta
de skyldigheter i Gvrigt som f6ljer av foreslagen reglering.

EHM foreslés fa uppdrag att tillhandahélla en digital tjdnst for att hilso- och
sjukvardspersonal i Sverige ska kunna ta del av patientoversikter frén utlandet samt att
hélso- och sjukvardspersonal utomlands ska kunna f2 tillgéng till svenska
patientoversikter. For att mojliggora detta foreslas att staten forvérvar delar av eller hela
Inera AB samt att det utreds vidare om och i sé fall vilka delar av Inera AB som bor 4dgas
och forvaltas av en statlig myndighet. I nuliige #r nationell patientdversikt (NPO) och
1177 tjanster inom Inera.

Inera AB ér helédgt av regioner och kommuner, bade via direktdgande och via SKR
Foretag. Aktiebolagsformen é&r vald for att sdkerstélla regionernas och kommunernas
direkta styrning over bolagets hela verksamhet. Av dgardirektivet framgér att Inera AB i
forsta hand ska ta fram gemensamma tjdnster och 16sningar som efterfragas av dgarna till
stod for digitalisering och dértill hdrande verksamhetsutveckling. Bolagsédgarna kan kdpa
bolagets tjdnster utan att genomfora en konkurrensutséttning enligt lagen (2016:1145) om
offentlig upphandling.
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Forslag och initiativ som har beroéringspunkter med utredningens forslag om
patientoversikter inom EES och Sverige

Inom EU ér for nérvarande &dven andra policyomraden under utveckling som berdr utbyte
av patientoversikter. Bland annat har Europeiska kommissionen lagt forslag till
Europaparlamentets och Radets férordning om det europeiska hidlsodataomradet.
Forslaget motiveras bland annat av erfarenheter fran Covid 19-pandemin som
tydliggjorde de digitala tjansternas betydelse inom hélsa- och sjukvard och snabbt 6kade
digitaliseringen i samhéllet i stort. Syftet med forordningen &r att inrétta ett europeiskt
héilsodataomréde for att forbéttra dels fysiska personers atkomst till och kontroll dver sina
personliga e-hdlsodata i samband med hélso- och sjukvard, dels andra samhéllsfunktioner
sasom forskning, innovation, beslutsfattande, patientsikerhet, individanpassade
lakemedel, officiell statistik och reglering. Antas kommissionens forslag om det
europeiska hdlsodataomradet blir forordningen direkt bindande i alla EU-ldnder.

Nér Europeiska kommissionen under 2021 holl ett 0ppet samrad om det europeiska
hédlsodataomrédet ldmnade staden inga synpunkter. Daremot l&dmnade staden remissvar
till Socialdepartementet om forslaget (dnr 0670/22). I remissvaret framforde staden att
intentionerna med forslaget var goda och att forordningen kunde bidra till en positiv
utveckling dven nationellt. Staden stéllde sig tveksam till forslagets realiserbarhet beaktat
utmaningar som finns inom svensk hélso- och sjukvard till exempel enhetlig
informationsstruktur och &ndamélsenlig informationsdelning. Staden framf6rde éven att
for staden och dess patienter var det inte sikert att nyttan 6versteg kostnader som
forslaget kunde medfora.

I den svenska regeringens budgetpropositionen for 2024 foreslds en satsning pa nationell,
digital infrastruktur inom hélso- och sjukvérden for 77 miljoner kronor 2024, 123
miljoner kronor for 2025 och 141 miljoner kronor f6r 2026. Medlen ska disponeras av
EHM for att pabdrja utvecklingen av en nationell digital infrastruktur. Malet med
satsningen dr att forbéttra kvaliteten 1 varden och patientsdkerheten genom att sékerstéilla
att réitt information om patienten finns tillgénglig i varje vardsituation liksom att pa sikt
minska den administrativa bordan for hdlso- och sjukvardens medarbetare till exempel
genom automatisk overforing mellan system. Infrastrukturen ska ocksa underlitta
informationsforsdrjningen av hilsodata for forskning, utveckling, uppf6ljning,
beslutsfattande och innovation som kan forbattra vard och hélsa samt stirka Sveriges
konkurrenskratft.

Inom EU é&r f6r ndrvarande dven andra policyomraden under utveckling som berdr utbyte
av patientdversikter. Bland annat har Europeiska kommissionen lagt forslag till
Europaparlamentets och Rédets forordning om det europeiska hédlsodataomradet.
Forslaget motiveras bland annat av erfarenheter frdn Covid 19-pandemin som
tydliggjorde de digitala tjansternas betydelse inom hilsa- och sjukvard och snabbt 6kade
digitaliseringen i samhéllet i stort. Syftet med forordningen r att inrdtta ett europeiskt
hilsodataomréde for att forbattra dels fysiska personers atkomst till och kontroll dver sina
personliga e-hélsodata i samband med hilso- och sjukvard, dels andra samhallsfunktioner
sdsom forskning, innovation, beslutsfattande, patientsdkerhet, individanpassade
lakemedel, officiell statistik och reglering. Antas kommissionens forslag om det
europeiska hélsodataomradet blir férordningen direkt bindande i alla EU-lénder.

Nar Europeiska kommissionen under 2021 holl ett 6ppet samradd om det europeiska
hilsodataomradet 1damnade staden inga synpunkter. Daremot lamnade staden remissvar
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till Socialdepartementet om forslaget (dnr 0670/22). I remissvaret framforde staden att
intentionerna med forslaget var goda och att forordningen kunde bidra till en positiv
utveckling dven nationellt. Staden stéllde sig tveksam till forslagets realiserbarhet beaktat
utmaningar som finns inom svensk hélso- och sjukvard till exempel enhetlig
informationsstruktur och &ndamélsenlig informationsdelning. Staden framforde &ven att
for staden och dess patienter var det inte sdkert att nyttan 6versteg kostnader som
forslaget kunde medfora.

I den svenska regeringens budgetpropositionen for 2024 foreslas en satsning pa nationell,
digital infrastruktur inom hélso- och sjukvérden for 77 miljoner kronor 2024, 123
miljoner kronor for 2025 och 141 miljoner kronor for 2026. Medlen ska disponeras av
EHM for att paborja utvecklingen av en nationell digital infrastruktur. Mélet med
satsningen dr att forbéattra kvaliteten 1 varden och patientsdkerheten genom att sékerstéilla
att rdtt information om patienten finns tillgénglig i varje vardsituation liksom att pé sikt
minska den administrativa bordan for hédlso- och sjukvardens medarbetare till exempel
genom automatisk overforing mellan system. Infrastrukturen ska ocksa underlitta
informationsforsorjningen av hélsodata for forskning, utveckling, uppf6ljning,
beslutsfattande och innovation som kan forbattra vard och hélsa samt stirka Sveriges
konkurrenskraft.

Stadsledningskontorets bedémning

Samlad bedémning

Digitalisering kraver balans mellan innovation och effektivitet for att sikerstélla savél
kortsiktiga som langsiktiga mélséttningar och nyttor. Det &r inte tydligt om nyttan av
EES-utbytet for kommuner och patienter inom den kommunala hélso- och sjukvérden
overvager kostnaderna for inforandet.

Samtidigt medfor digitalisering nya mojligheter for individer, verksamheter och system
for att inhéimta, utbyta och analysera information. Dessutom é&r aktivt internationellt
samarbete angeldget for att pa basta sétt tillvarata mojligheter och méta utmaningar.
Ansluter Sverige till utbytet av patientdversikter inom EES 6ppnas mdjlighet att paverka
utvecklingen inom EES, ta del av andra ldnders utvecklingsarbete och att anpassa EES-
utbytet till svenska forhéllanden i stéllet for att sta utanfor och utveckla ett eget system
som kanske inte dr kompatibelt med EES-systemet.

I likhet med ménga andra EES-lénder stir Sverige infor nationella utmaningar med utbyte
av patientoversikter. Arbetet med digitalisering och IT ar beroende av styrning och
uppf6ljning, sammanhéllen digital service, informationsforsorjning och digital miljo samt
arkitektur och informationssikerhet. Lagen (2022:913) om sammanhéllen vard- och
omsorgsdokumentation ar fortfarande relativt ny. Erfarenheter och lardomar har inte
hunnit utvecklas inom landet. Mjligen kan EU-reglerat utbyte av patientdversikter
paskynda utvecklingsarbetet i Sverige. Samtidigt finns risk for att EU-regleringen inte far
avsedd effekt nér tillimpningen &r frivillig, vilket dven géller lagen om sammanhéllen
véard- och omsorgsdokumentation. Stadsledningskontoret tar dock inte stéllning till
eventuellt tvingande lagstiftning.
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10 Definition av begreppet patientoversikt

10.3.1 Definition av patientdversikt

Stadsledningskontoret instimmer i utredningens bedomning att begreppet patientoversikt
behover definieras men noterar samtidigt att utredningen inte analyserar risken med en
svensk definition som avviker fran den definition som Nétverket for e-hélsa redan har
valt. Den svenska definitionen dr mer kortfattad och ar ingen direkt 6versattning. For att
undvika missforstdnd och olika tolkning av definitionerna vid utbyte inom EES, anser
stadsledningskontoret att det dr viktigt att engelsk och svensk definition stimmer verens
sa 1&ngt som mojligt och att bdda fungerar i kontext som finns i savél Sverige som EES.

12 Gransoverskridande utbyte av patientéversikter

12.2.1 Uppdrag fér den nationella kontaktpunkten fér e-halsa
Stadsledningskontoret har inga invindningar mot att EHM utses till Sveriges
kontaktpunkt for utbyte av patientoversikter inom EES.

Del 1 Hur vardgivare gor uppgifter tillgangliga for en patientdversikt (Land A)

12.2.2 Statligt styrd nationell infrastruktur for tillgangliggérande av uppgifter om halsa
och vard till en patientoversikt

Stadsledningskontoret instimmer i bedomningen att utvecklingen av infrastruktur inom
hélso- och sjukvarden och omsorgen behdver utgé fran en gemensam behovsbild och
prioritering och ser darfor att en tillitsfull, handlingskraftig och sektorsspecifik
samverkan mellan regioner, kommuner och staten ar central. Daremot tar
stadsledningskontoret inte stdllning till utredningens bedomning avseende statligt styrd
nationell infrastruktur for tillgdngliggorande av uppgifter om hélsa och vard till en
patientdversikt.

13 Grundlaggande forutsattningar for E-halsomyndighetens
personuppgiftsbehandling med mera

13.7.2 Nar patienten &ar ett barn

Stadsledningskontoret &r positiv till att foreliggande SOU har skrivits utifran principen
om barnets bidsta. Stadsledningskontoret instimmer i utredningens beddmning att barnets
integritet behover kunna sékerstéllas av den personuppgiftsansvarige innan barn kan
omfattas av tjansten persondversikter inom EES.

Likadant instimmer stadsledningskontoret i utredningens bedémning att konsekvenserna
av EES-utbytet for barn behdver utredas ytterligare. I det fortsatta utredningsarbetet finns
darfor skl att knyta an till Socialdepartementets utredning Forbattrade méjligheter for
barn att utkréva sina rattigheter enligt barnkonventionen, SOU 2023:40, inte minst
avseende unga patienters samtycke till utbyte av patientdversikt.

Kap. 15 Andringar i patientdatalagen, lagen om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation, offentlighets- och sekretesslagen samt lagen om
nationell lakemedelslista

15.1.7 Krav pa vardgivare vid utbyte av patientdversikter
Forslaget innebér fordndringar 1 patientdatalagen (2008:355) som ska mojliggdra
elektroniska patientdversikter inom EES.

Utredningen foreslér att en vardgivare, under forutsittning att patienten har lamnat
samtycke, ska;
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1. ge E-hdlsomyndigheten elektronisk tillgéang till uppgifter om en patient for att tillforas
en patientdversikt inom EES, och

2. frén E-hdlsomyndigheten elektroniskt kunna ta del av sddan patientdversikt.

Kraven foreslés inte gélla vardgivare som bedriver kommunal hélso- och sjukvérd. Dessa
vardgivare far dock ge tillgang till uppgifter och ta del av patientoversikter i enlighet med
ovan. Vérdgivaren ska dé iaktta de skyldigheter i 6vrigt som foljer av de foreslagna
bestimmelserna. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
avseende utlimnandet meddela foreskrifter om krav pé vilka uppgifter som ska
tillgéngliggoras for att tillféras en saddan patientoversikt.

Pé sidan 364 1 SOU 2023:13 stér ”Vidare undantas de vérdgivare som bedriver tandvérd
eller kommunal hilso- och sjukvard fran kravet i bestimmelsen. Skédlen for detta ar i
huvudsak féljande. Utredningen har som sitt priméra fokus haft hélso- och sjukvard med
koppling till regionerna, det vill sdga den regionala varden. Utredningens dialoger har i
huvudsak inte varit med vardgivare som bedriver tandvard eller kommunal hélso- och
sjukvard. Nér utredningen ska beddma bland annat konsekvenser for kravstéllda
vardgivare till foljd av forslagen i ifragavarande bestimmelse innebér detta att
konsekvenserna dr mer léttoverskadliga for de vardgivare som innefattats i utredningens
priméra fokus. Med konsekvenser avses exempelvis sikerhets-, dtkomst- och
behorighetsfragor”. Stadsledningskontoret ser det som bekymmersamt att utredningen sa
flyktigt berért den kommunala hélso- och sjukvarden i utredningen, detta i forhallande till
att utredningen ger forslag som innebér att kommunala vardgivare pa frivillig viag kan
vilja att tillimpa lagstiftningen.

D4 det saknas utredningsunderlag kan inte stadsledningskontoret fullt ut 6verblicka
konsekvenser och nytta med utredningens forslag i de delar som géller kommunala
vardgivare.

Utifran att utredningens forslag troligen innebar behov av 6kade resurser i form av savil
IT-system som personalresurser hade det varit viardefullt om det funnits information och
exempel pa behov av elektroniska patientdversikter inom EES for patienter inom den
kommunala verksamheten samt identifierad nytta for kommunens verksamhet.

Kap. 15.2.4 Krav pa vardgivare vid utbyte av patientoversikter
Forslaget innebér fordndringar i lagen om sammanhallen véard- och
omsorgsdokumentation, vilka syftar till elektroniska patientoversikter inom Sverige.

En vérdgivare ska under de forutsittningar som anges i 2 kap. 1 § forsta stycket forsta
meningen i lagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation;

1. ge E-hdlsomyndigheten elektronisk tillgédng till uppgifter om en patient for att tillforas
en patientoversikt inom Sverige, och

2. frén E-hdlsomyndigheten elektroniskt kunna ta del av sddan patientdversikt.

Kraven ska inte gélla vardgivare som bedriver kommunal hélso- och sjukvard. Dessa
vardgivare samt omsorgsgivare far dock ge tillgang till uppgifter i enlighet med ovan.
Vardgivaren eller omsorgsgivaren ska da iaktta de skyldigheter i 6vrigt som foljer av
foreslagen reglering.

Goteborgs Stad Stadsledningskontoret, tjansteutlatande
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I utredningens uppdrag har det inte ingatt att mojliggora information dven fran omsorgen.
Utredningen ser emellertid att nationell reglering avseende sammanhallen journalforing
inom Sverige inkluderar omsorgsgivare. Utredningen har darfor i det nationella utbytet av
patientoversikter 4ven beaktat omsorgsgivare. Stadsledningskontoret konstaterar att
omsorg &r sddana insatser som ges enligt socialtjanstlagen (2001:453). Precis som
utredningen antyder dr omsorg inom socialtjansten en integrerad del av kommunens véard
och omsorg till dldre och personer med funktionsnedséttning. Ur ett
lagstiftningsperspektiv finns dock vésentliga skillnader att beakta for dem som bedriver
verksamhet. Stadsledningskontoret saknar svar i utredningen pa bland annat vilka
uppgifter som kan vara aktuellt for en kommunal omsorgsgivare att Idmna ut for att
tillforas en patientdversikt.

15.3 Andringar i offentlighets- och sekretesslagen

Utredningen foreslar att en vardgivare ska ge E-hdlsomyndigheten tillgang till uppgifter
om en patient for att dels tillforas en patientoversikt inom EES, dels tillforas en
patientoversikt inom Sverige. For att vardgivarna inte ska behdva gora en sa kallad
menprovning 1 varje enskilt fall foreslér utredningen att det ska finnas en
sekretessbrytande bestimmelse som gor det mdjligt att 1dmna sddana uppgifter som
omfattas av sekretess enligt huvudregeln i 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen
(OSL) till E-hdlsomyndigheten.

Den foreslagna sekretessbrytande bestimmelsen dr formulerad pa sé sétt att sekretess
enligt 25 kap. 1 § OSL inte hindrar att uppgifter ldmnas till E-hdlsomyndigheten enligt
vad som foreskrivs i 5 kap. 7 § patientdatalagen och 2 kap. 1 § lagen om sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation. Eftersom utredningen hénvisar till dessa bada
paragrafer i sin helhet gor stadsledningskontoret antagandet att avsikten &r att dven
kommunala vérdgivare ska kunna tillimpa den sekretessbrytande bestdmmelsen.

I lagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation avses med begreppet
omsorgsgivare en myndighet i kommun (eller region) som har ansvar eller utfor insatser
for éldre personer eller personer med funktionsnedsattning. Uppgifter hos kommunala
omsorgsgivare omfattas som utgangspunkt av sekretess enligt 26 kap. 1 § OSL.
Utredningen har inte lagt fram motsvarande forslag pa sekretessbrytande bestimmelse
som innebér att en kommunal omsorgsgivare har stdd for att bryta sekretessen och ldmna
uppgifter till E-hdlsomyndigheten. Det kommer enligt forslaget inte heller finnas en sddan
uppgiftsskyldighet som innebér att den sekretessbrytande bestimmelsen i 10 kap. 28 §
OSL blir tillamplig.

Stadsledningskontoret konstaterar att det saknas resonemang om kommunala vard- och
omsorgsgivares mojlighet att utifrén sekretesslagstiftningen ldmna uppgifter till E-
hilsomyndigheten. Dértill saknas resonemang om réttslig grund for
personuppgiftsbehandlingen for en kommunal vard- eller omsorgsgivare som vill nyttja
mojligheten att ldmna uppgifter till E-hdlsomyndigheten.

18 Konsekvenser

For kommunala vardgivare och omsorgsgivare foreslds det vara frivilligt att ansluta sig
till elektroniska patientdversikter inom EES och Sverige. Stadsledningskontoret saknar
svar 1 utredningen pa bland annat vilket frivilligt utlimnande som kan vara aktuellt for
kommunala omsorgsgivare och hur detta forhaller sig i patientdversikten. Detta innebér
att stadsledningskontoret har svart att bedoma ekonomiska konsekvenser for det fall
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Goteborgs Stad viljer att ansluta sig till infrastrukturen for utbyte av patientoversikter.
Rent generellt 4r stadsledningskontorets erfarenhet att befintliga IT-system kan behover
anpassas vilket krdaver bade personella och ekonomiska resurser. Till detta tillkommer
kompetensutvecklingsinsatser och praktisk hantering/administration. Vilka
effektivitetsvinster som kan finnas &r inte mojliga att bedoma i dagsléget.

For kommunerna och for patienterna som far vérd inom den kommunala hélso- och
sjukvarden ar det inte sjdlvklart att nyttan 6verstiger de kostnader som forslaget kommer
att innebéra.

Stadsledningskontoret anser att det &r viktigt att utredningen har identifierat att
genomforande av utbyte av patientdversikter inom EES kommer att skapa
informationsbehov hos s&vil hilso- och sjukvéardspersonal som patienter. Da utredningen
Oppnar upp for att utbyte av patientdversikter d&ven kan komma att berdra
omsorgspersonal, dr det angeldget att &ven deras informationsbehov beaktas.
Stadsledningskontoret ser positiv pa att utredningen anger att ansvarig statlig myndighet
kommer att tillgodose informationsbehovet hos relevanta personalgrupper.

Jonas Kinnander Eva Hessman

Direktdr Arende och utredning Stadsdirektor
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Sammanfattning

Om betankandet

Regeringen fattade den 30 juli 2020 beslut om att tillsitta en sirskild
utredare med uppdrag att utreda vad som krivs for en patientsiker
och effektiv process for elektroniska recept inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet (dir. 2020:80). Utredningen fick den 20 ok-
tober 2021 tilliggsdirektiv avseende uppdraget att utreda frigor som
ror grinsoverskridande patientdversikter inom EES. Utredningen tog
namnet E-recept och patientiversikter inom EES.

Utredningen 6verlimnade i december 2021 sitt delbetinkande E-
recept inom EES (SOU 2021:102). I och med detta betinkande ir
uppdraget slutfort.

Betinkandets form och innehall

I det foljande gors en sammanfattning av betinkandets kapitel, med
fokus pd det bedomningar och forslag som limnas. Kapitel 3—7 inne-
hiller en beskrivning av kontexten for utredningens uppdrag, dessa
sammanfattas inte nedan. Kapitel 1 och kapitel 19 innehiller forfatt-
ningsforslag samt forfattningskommentarer, vars innehdll ticks i redo-
visningen av évriga forslagskapitel och dirfor inte redovisas separat.

Kapitel 2 Utredningens uppdrag och arbetssatt

Utredningen har arbetat med att ta fram de f6rslag som utredningen
bedémer ir nédvindiga for att informationsutbytet av patientdver-
sikter inom EES ska bli méjligt. Av utredningens direktiv framgar
att utredningen ska limna forslag som mojliggér utbyte av patient-
oversikter med information frén alla virdgivare. Utredningen har
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dirfor utgdtt fran férslag som inkluderar sdvil privata som offentliga
virdgivare oavsett finansieringsform. Vidare har utredningen givet
formuleringen 1 tilliggsdirektivet haft sitt fokus pd just virdgivare.
Det ingdr inte i utredningens uppdrag att mojliggéra information dven
frin omsorgen. Utredningen ser emellertid att nationell reglering
avseende sammanhillen journalféring inom Sverige inkluderar om-
sorgsgivare. Utredningen har dirfor i det nationella utbytet av pati-
entdversikter dven beaktat omsorgsgivare.

De avgrinsningar utredningen har gjort 1 dessa och andra avse-
enden framgar ocksd under respektive kapitel.

Kapitel 8 Tjansten patientdversikt inom EES

Patientrorlighetsdirektivet innehdller bestimmelser f6r att gora det
littare for patienter att {3 tillgdng till en siker och hégkvalitativ grins-
overskridande hilso- och sjukvird. Av direktivet framgar att ett nit-
verk for e-hilsa ska bildas inom vilket EU stédjer och frimjar sam-
arbetet och utbytet av information. Nitverket for e-hilsa ska enligt
direktivet arbeta f6r att tillhandah&lla hillbara sociala och ekonomiska
nyttoeffekter genom europeiska system och tjinster som ror e-hilsa.
Inom ramen for samarbetet kring e-hilsa finns for nirvarande tva
tjinster framtagna, e-recept och patientdversikter. Tjinsten patient-
oversikt inom EES syftar till att ge alla individer samt behandlande
hilso- och sjukvérdspersonal, tillgdng till utvalda uppgifter om indi-
videns hilsa och vrd frin hemlandet vid behov av oplanerad eller
planerad vérd i ett annat EES-land. Behandling av patienter utan
information om deras medicinska tillstdnd och bakgrund ir riskfylle
och potentiellt farligt. Genom att mojliggora tillgdng till utvalda upp-
gifter om patientens hilsa och vird dkar patientsikerheten och férut-
sittningar fér god och siker vird stirks, bland annat genom att risken
for virdskador reduceras. Bland informationen som delas finns kins-
liga personuppgifter varfér hanteringen bor ske pd ett sidant sitt att
hoég informationssikerhet garanteras och skyddet av den personliga
integriteten virnas.
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Kapitel 9 Internationell utblick

I skrivande stund deltar nio linder i tjinsten patientdversikt inom
EES och ytterligare 15 linder har fitt finansiellt bidrag och planerar
att delta fram till och med 2025. Detta kapitel inleds med en 6versikt
over gillande tidsplan for inférandet av tjinsten patientdversikt inom
EES och statistik 6ver anvindning av tjinsten. Tjinsten ir inne i en
intensiv implementationsfas dir antalet invdnare som har méjlighet
att utbyta patientdversikter har 6kat frin 5,7 miljoner 2021 till 58,8 mil-
joner 2022. Direfter sammanfattar utredningen genomférandet av
yansten samt erfarenheter av och eventuella lirdomar frin imple-
menteringen frin fem linder som 1dag utbyter patientdversikter
som bdde land A och land B. Informationen kommer frin svar pd
frigor som utredningen skickat till den eller de som representerar
landet i eHealth Member State Expert Group (eHMSEG), medlems-
lindernas expertgrupp for e-hilsa dir de nationella kontaktpunk-
terna for e-hilsa finns representerade. Vissa linder har haft forutsitt-
ningar for att snabbt och med smd medel implementera tjinsten
medan andra behovt gora ett mer omfattande jobb. Antalet virdgivare
vars digitala uppgifter tillgingligeors for patentdversikten varierar
kraftigt frin ett sjukhus pd Malta till samtliga virdgivare 1 Estland.

Kapitel 10 Definition av begreppet patientdversikt

Utredningen har 1 uppdrag att féresld en definition av begreppet
patientéversikt. Det finns 1 Sverige ingen officiell eller legal defini-
tion av patientdversikt. Begreppet saknas i Socialstyrelsens term-
bank och finns inte heller i den gemensamma férfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvédrd, socialtjinst, likemedel och folkhilsa
(HSLF-FS). Det framgir av utredningens direktiv att patientdver-
siktens innehdll kan indras 6ver tid beroende pa till exempel nya
medicinska rén, utifrn professionens idndrade behov och uppdrag
och pd grund av den tekniska utvecklingen. Det ir dirfor dnskvirt
att en definition av begreppet tas fram och att patientdversiktens
innehdll kan dndras 6ver td.

Utredningens férslag pd definition har tagit i beaktande befintliga
formuleringar i relevant lagtext, Nitverket f6r e-hilsas definition av
Patient Summary, CEN:s definition av The International Patient Sum-
mary, forslaget till definition frin E-hilsomyndigheten, definitionen
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av nirliggande och ingdende begrepp i Socialstyrelsens termbank
samt definitionen av begreppet e-recept inom ESS i delbetinkandet.
Utredningen anser, precis som i delbetinkandet vad giller e-recept,
att det dr indamalsenligt att definitionen kan omfatta sivil patient-
oversikter som tas fram fér nationell anvindning som fér anvind-
ning 6ver landsgrinser. Utredningen avser dven uppn4, 1 enlighet med
utredningens direktiv, att definitionen tilliter att de uppgifter som
patientdversikten innefattar kan variera éver tid. Utredningen fére-
slar att begreppet patientdversikt definieras som:

en sammanstillning av utvalda uppgifter om patienten och dess hilsa
och vird som syftar till att bidra till en god och siker vird

Kapitel 11 Dokumentation och tillgdngliggérande
av informationsmangder

Utredningen har i1 uppdrag att analysera om patientdversikten eller
delar av patientoversikten ska vara obligatorisk att dokumentera och
tillgingliggora f6r vardgivare vid grinsoverskridande vird, bide inom
EES och nationellt, och féresl hur detta skulle kunna regleras. I kom-
mittédirektiven konstaterar regeringen att dagens anvindning av pati-
entdversikter skiljer sig 4t mellan regioner och att det finns en skill-
nad 1 vilka informationsmingder som tillgingliggors av regionerna.
Regeringen anfor att det dirfor kan finnas skil for att det ska vara
obligatoriskt att tillgingliggéra vissa informationsmingder natio-
nellt och inom EES for att sikerstilla patientsikerheten, men ocksd
ur ett nationellt jimlikhetsperspektiv. Utredningen ska dven analy-
sera och bedéma om den reglering som utredningen foreslar for pati-
entdversikter kan innefatta ytterligare kategorier av hilsodata samt
folja utvecklingen av EU-kommissionens forslag till f6rordning om
ett europeiskt hilsodataomride.

Utredningen anser att den information om patientens hilsa och
vard som en patientdversikt kan innehdlla ir av sidan karaktir att
den visentligt kan pdverka kvaliteten pd den vird som ges, framfor
allt genom att virdskador undviks. Ytterst kan det handla om skill-
nad mellan liv och déd. Vidare kan beslut om undersékning och be-
handling fattas pd en mer solid grund. Samtidigt dr personuppgifterna
som behandlas kinsliga, varfor det ir av stor vikt att individens inte-
gritet virnas genom att tillgingliggérande och tillging till informa-
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tionen bygger pd system och processer med hog informationssiker-
het. Flera utredningar och regeringsuppdrag har behandlat frigan
om en elektroniskt sammanhillen journal f6r varje patient och vird-
givares tillgdng till personuppgifter om patientens hilsa och vird.
I fallet patientdversikt blir konsekvensen av frivilligheten sirskilt
tydlig eftersom olika virdgivare tillgingliggor olika mycket informa-
tion. En frivillighet resulterar ocksd i att patienten inte med sikerhet
kan veta att det som dokumenteras i patientjournalen finns till-
gingligt och anvinds nir den vinder sig till olika virdgivare. Utred-
ningen bedémer mot bakgrund av den nytta som erhills, framfor allt
1 form av stirke patientsikerhet, och de konsekvenser som beskrivs
1 kapitel 12 och 18 att bestimmelser ska inféras om krav pd vird-
givare att ge elektronisk tillgdng till utvalda digitala uppgifter om en
patients hilsa och vird, for att tillforas en patientdversikt som kan
utbytas inom EES och inom Sverige. Kravet pd att virdgivare ska
tillgingliggdra och kunna ta del av patientéversikter inom EES giller
inte virdgivare som bedriver tandvérd eller kommunal hilso- och
sjukvdrd men dessa virdgivare far ge tillging till och ta del av upp-
gifter om de 6nskar. Kravet pd att virdgivare ska tillgingliggéra och
kunna ta del av patientdversikter inom Sverige giller inte heller vard-
givare som bedriver tandvérd eller kommunal hilso- och sjukvird men
dessa virdgivare och omsorgsgivare fir ge tillgdng till och ta del av
uppgifter om de dnskar. Hur forslaget regleras beskrivs 1 kapitel 15.

Kapitel 12 Gransoverskridande utbyte av patientoversikter

Utredningen har utrett vad som krivs f6r att Sverige ska ingd i ett
grinsdverskridande utbyte av patientoversikter inom EES. Nedan
presenteras utredningens bedémningar och forslag for att méjlig-
gora tjinstens implementation och genomférande. I tjinsten finns
informationsfléden i tv4 riktningar, med Sverige som land A respek-
tive land B, och dessa kriver olika funktionalitet. Utredningen kom-
mer att presentera forslag avseende infrastruktur for att mojliggora
flodet i respektive riktning samt f6rslag avseende de grundliggande
formagor och funktioner som krivs for att Sverige ska uppfylla stillda
krav och dirigenom kunna implementera tjinsten patientdversikter

inom EES.
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Utredningen foresldr att E-hilsomyndigheten, i rollen som Sveriges
nationella kontaktpunkt for e-hilsa, ges 1 uppdrag att utveckla och f6r-
valta den funktionalitet och den infrastruktur som krivs f6r att kunna
uppfylla de dtaganden som iligger den nationella kontaktpunkten
for e-hilsa 1 Sverige 1 samband med att tjinsten implementeras i hir,
exempelvis en nationell connector och tjinster f6r mappning och
oversittning. For att mojliggora informationstlédet frin Sverige till
utlandet foreslir utredningen att regeringen ska sikerstilla att en infra-
struktur for att tillgingliggéra information om patientens hilsa och
vard till en patientdversikt finns tillginglig for alla virdgivare. Inera
dger och forvaltar viktig infrastrukeur f6r detta indamal och det bre-
dare indamalet siker informationséverféring inom hilso- och sjuk-
varden, som ir tillginglig f6r minga men inte alla. Staten har smi
mojligheter att styra dess utveckling for att sikerstilla att nationella
och internationella mél och krav uppfylls i tid. Utredningen foreslar
att forslaget genomférs genom att staten férvirvar delar av eller hela
Inera forvirvas samt att det utreds vidare om och i s8 fall vilka delar
som bor dgas och férvaltas av en myndighet.

For att mojliggdra informationsflodet frin utlandet till svensk
hilso- och sjukvirdspersonal féresldr utredningen att E-hilsomyn-
digheten ges 1 uppdrag att tillhandahilla en digital tjinst for att ta del
av patientdversikter frén utlandet f6r hilso- och sjukvardspersonal.
I denna gjinst foresldr utredningen att hilso- och sjukvardspersonal
dven ska kunna fi tillgdng till patientdversikter frin Sverige. Tek-
niska krav pd de som tillgingliggdr och 6nskar ta del av uppgifterna
1 en patientdversikt foresldr utredningen ska regleras i foreskrifter.
Utredningen foresldr dven att E-hilsomyndigheten f&r 1 uppdrag att
utveckla en digital samtyckestjinst dir patienten kan limna och éver-
blicka sina samtycken.

Kapitel 13 Grundlaggande forutsattningar
for E-hdlsomyndighetens personuppgiftsbehandling

Utredningen ska enligt uppdraget analysera behovet av att reglera
den personuppgiftsbehandling som sker vid utbyte av patientéver-
sikter. En stor mingd personuppgifter, dven kinsliga personupp-
gifter, kommer att behandlas av olika aktérer i informationsutbytet.
All information 1 patientdversikterna kommer att férmedlas via den
nationella kontaktpunkten for e-hilsa. Som Sveriges kontaktpunkt
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for e-hilsa kommer E-hilsomyndigheten att behandla personupp-
gifter 1 detta informationsutbyte pd ett sitt som inte gors 1 dag.
Utredningen bedémer att den personuppgiftsbehandling som E-hilso-
myndigheten kommer att utféra vid hantering av patientdversikter ir
nédvindig for att fullgdra en rittslig forpliktelse som dvilar myndig-
heten (artikel 6.1 ¢ 1 EU:s dataskyddsférordning) och for att utféra
en uppgift av allmint intresse (artikel 6.1 e 1 EU:s dataskyddsfor-
ordning). En nationell reglering behovs for att den rittsliga grunden
ska kunna anvindas. Utredningen bedémer vidare att den rittsliga
grunden f6r E-hilsomyndighetens personuppgiftsbehandling vid ut-
bytet av patientdversikter bor faststillas 1 férordning. Utredningen
foreslar att sirskilda bestimmelser f6r att anpassa tillimpningen av
dataskyddstérordningen ska inféras 1 de forfattningar som ska reglera
personuppgiftsbehandlingen vid utbytet av patientéversikter. Be-
handlingen av kinsliga personuppgifter vid utbytet av patientdver-
sikter r enligt utredningens bedémning nédvindig av skil som hér
samman med de hilso- och sjukvirdsverksamheter som anges i arti-
kel 9.2 h 1 dataskyddsférordningen.

Utredningen foresldr vidare att uppdraget att vara nationell kon-
taktpunkt f6r e-hilsa och att tillhandahilla tjinster och infrastruktur
for grinsoverskridande informationsutbyte av e-recept och patient-
oversikter ska regleras i E-hilsomyndighetens instruktion. Vidare
foreslds att de nirmare bestimmelserna om E-hilsomyndighetens
personuppgiftsbehandling vid utbyte av patientdversikter ska regle-
ras 1 en ny férordning om personuppgiftsbehandling vid E-hilsomyn-
digheten i samband med hantering av patientéversikter. Andringar
behdver dven inforas i lag om sammanhallen vird- och omsorgsdoku-
mentation, patientdatalagen och lagen om nationell likemedelslista.

Forutsittningar for att hantera personer med skyddade person-
uppgifter i en tjinst for patientdversikter dver landsgrinser foreligger
enligt utredningens bedémning inte f6r nirvarande. Utredningen
beddémer att barn bér kunna omfattas av tjinsten patientdversikter
over landsgrinser forst nir det ir tydligt att skyddet for barnets integ-
ritet kan sikerstillas av E-hilsomyndigheten som personuppgifts-
ansvarig. Pdgdende arbeten och utredningar avseende ldersgrinser
och andra angrinsande och relevanta frigor bér analyseras och utvir-
deras 1 strivan efter att kunna erbjuda barn samma rittigheter som
vuxna gillande méjligheten att omfattas av utbytet av patientdversikter.
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Kapitel 14 En ny forordning om E-hdlsomyndighetens
personuppgiftsbehandling i samband med hanteringen
av patientdversikter

Som redogjorts for i kapitel 13 foresldr utredningen att den rittsliga
grunden for E-hilsomyndighetens behandling av personuppgifter
vid hantering av patientdversikter ska faststillas dels 1 E-hilsomyn-
dighetens instruktion, dels i en ny férordning. Den rittsliga grunden
kan innehilla sirskilda bestimmelser f6r att anpassa tillimpningen
av dataskyddsférordningen. Som exempel kan anges allminna vill-
kor som ska gilla for den personuppgiftsansvariges behandling, vil-
ken typ av uppgifter som ska behandlas, vilka registrerade som berérs,
de enheter ull vilka personuppgifterna fir limnas ut och for vilka
indamil, indama&lsbegrinsningar, lagringstid samt typer av behand-
ling och férfaranden for behandling (artikel 6.3). EU-ritten eller den
nationella ritten ska dven uppfylla ett mil av allmint intresse och vara
proportionell mot det legitima m8l som efterstrivas (artikel 6.3
andra stycket sista meningen). Nationell ritt kan dven innehélla f6r-
tydliganden och begrinsningar av bestimmelserna 1 dataskyddsfér-
ordningen, 1 den utstrickning det ir nddvindigt for samstimmigheten
och fér att gora dem begripliga fér personer som de ska tillimpas pd
(skil 8 till dataskyddsférordningen).

Utredningen anser mot denna bakgrund och med hinsyn till be-
hovet av sirskilda skyddsatgirder att det dr limpligt att 1 férordning
faststilla nirmare bestimmelser {6r hur E-hilsomyndighetens behand-
ling av personuppgifter vid utbyte av patientdversikter ska g till. De
nirmare bestimmelserna avser bland annat indamil med behand-
lingen och personuppgiftsansvar. Utredningen foresldr vidare att ut-
bytet forutsitter att patienten limnat ett integritetshéjande sam-
tycke. Forslaget innehdller dven bland annat en uppgiftsskyldighet
for E-hilsomyndigheten till virdgivare i Sverige och utlindska kon-
taktpunkter for e-hilsa. Vidare regleras behorighetstillgdng och
dtkomstkontroll.
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Kapitel 15 Andringar i patientdatalagen, lagen om sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation, offentlighets- och sekretesslagen
samt lagen om nationell lakemedelslista

Utredningen féreslr indringar i patientdatalagen (2008:355) genom
bland annat inférande av krav pd att virdgivare, med vissa undantag,
ska ge E-hilsomyndigheten elektronisk tillgdng till uppgifter om en
patient for att tillféras en patientdversikt inom EES och frén E-hilso-
myndigheten elektroniskt kunna ta del av sidan patientéversikt. Ett
nytt indamal {6r behandling av personuppgifter inom hilso- och sjuk-
virden foreslds genom att utlimnande av uppgifter till E-hilsomyn-
digheten for sammanstillning, 6versittning och foérmedling av en
svensk patientdversikt till en utlindsk kontaktpunkt fér e-hilsa 1 enlig-
het med 7 § 3 f6rordningen (0000:000) om personuppgiftsbehandling
vid E-hilsomyndigheten i samband med hantering av patientdver-
sikter ska vara till3tet.

Utredningen féreslir dndringar 1 lagen (2022:913) om samman-
hillande vird- och omsorgsdokumentation genom bland annat inf6-
rande av krav pd att virdgivare, med vissa undantag, ska ge E-hilso-
myndigheten elektronisk tillgdng till uppgifter om en patient for att
tillforas en patientdversikt inom Sverige och frin E-hilsomyndig-
heten elektroniskt kunna ta del av sddan patientoversikt.

E-hilsomyndighetens uppdrag som nationell kontaktpunkt fér
e-hilsa enligt patientrorlighetsdirektivet foreslds anges i férord-
ningen (2013:1031) med instruktion fér E-hilsomyndigheten. Det
foreslds ocksd att E-hilsomyndigheten fir ett uppdrag att tillhanda-
hélla tjinster och infrastruktur f6r informationsutbytet.

Vidare féresldr utredningen sekretessbrytande bestimmelser i of-
fentlighets- och sekretesslagen (2009:400) s4 att sekretess inte hindrar
att uppgift limnas till E-hilsomyndigheten enligt vad som féreskrivs
1 patientdatalagen samt i lagen om sammanhillen vird- och omsorgs-
dokumentation om krav pd virdgivare att tillgingliggéra uppgifter
om patienter. Ytterligare en sekretessbrytande bestimmelse foreslds
s& att uppgift som behandlas med st6d av férordningen (0000:000) om
personuppgiftsbehandling vid E-hilsomyndigheten i samband med
hantering av patientéversikter fir limnas till en virdgivare 1 Sverige
eller en utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa med st6d av bestimmelser
1 nimnda férordning.
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I lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista foresldr utred-
ningen ett nytt indamél {6r personuppgiftsbehandling innebirande
att personuppgifter fir behandlas om det ir nédvindigt for tillfor-
ande av uppgifter till en patientdversikt som ska sammanstillas, 6ver-
sittas och férmedlas i enlighet med 7 § 3 férordningen (0000:000) om
personuppgiftsbehandling vid E-hilsomyndigheten i samband med
hantering av patientdversikter.

Kapitel 16 Avvdagning mellan behov och integritetsrisker
vid utbyte av patientdversikter inom EES

Informationsutbytet av patient6versikter inom EES innebir att inte-
gritetskinsliga uppgifter om en individs hilsa éverfors mellan lin-
derna. I detta kapitel gor utredningen en avvigning mellan behovet
av utredningens férslag och de integritetsrisker de kan innebira.
Utredningen bedémer att det dr vid utbytet av patientdversikter éver
landsgrinser som avvigningen behéver goras dd det i det nationella
utbytet inte har kunnat identifieras nigra nytillkomna utmirkande
integritetsrisker for patienterna till f6ljd av personuppgiftsbehand-
lingen, varfor kapitlet fokuserar pd det forstnimnda informations-
utbytet.

Behandling av personuppgifter med anledning av utredningens
forslag ir nddvindig for att utféra en uppgift av allmint intresse och
for att fullgdra en rittslig forpliktelse. E-hilsomyndighetens uppdrag,
dels att vara nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa, dels att tillhandah3lla
tjinster och infrastruktur {6r grinséverskridande informationsutbyte
av patientoversikter, foreslds framgd av forordningen (2013:1031)
med instruktion f6r E-hilsomyndigheten. Utredningen féresldr att
sirskilda bestimmelser for att anpassa tillimpningen av dataskydds-
forordningen tas in i den nya forordningen om personuppgiftsbe-
handling vid E hilsomyndigheten i samband med hantering av pati-
entoversikter.

Av artikel 6.3 i dataskyddsforordningen framgdr att den nationella
regleringen av grunden for behandlingen som kompletterar férord-
ningen “ska uppfylla ett mil av allmint intresse och vara propor-
tionell mot det legitima mal som efterstrivas”.

Utredningen konstaterar att syftet med utredningens forslag att
sikerstilla en patientsiker och effektiv vdrd dven nir EES-med-
borgare ror sig inom EES, fir anses utgora ett legitimt mal som upp-
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fyller ett mél av allmint intresse. Nigot alternativ till utredningens
forslag for att uppnd dindamalet finns inte. Den behandling som kom-
mer att utféras med anledning av férslagen dr indamalsbegrinsad och
de forfattningsforslag som limnas ger tillrickliga skyddsatgirder for
att behandlingen ska anses vara proportionell mot det legitima mal
som efterstrivas. Genom utredningens férslag kommer E-hilso-
myndigheten att ha rittsligt st6d 1 nationell ritt pd det sitt som krivs
enligt dataskyddsférordningen.

Det ir utredningens sammanfattande bedémning att behoven av,
och férdelarna med utredningens forslag dverviger de integritets-
risker som behandlingen medfér. Behandlingen uppfyller ett mél av
allmint intresse och ir proportionell mot det legitima mél som efter-
stravas.

Kapitel 17 lkrafttradande

Den nya férordningen (0000:000) om personuppgiftsbehandling vid
E-hilsomyndigheten i samband med hantering av patientoversikter
bor trida 1 kraft den 1 november 2025. Skilen for detta dr 1 huvudsak
att nir det regelverket ir pd plats har Sverige de férfattningsmissiga
forutsittningarna for att implementera tjinsten patientdversikt inom
EES som land B, det vill siga dir utlindska patientéversikter kan ut-
bytas till Sverige.

Avseende 6vriga forfattningsindringar som féreslds 1 detta be-
tinkande ir det {6r nirvarande inte mojligt att ange en rimlig upp-
skattning f6r nir de kan trida 1 kraft. Detta beror pd att det ir svért
att forutse vilken tidsdtgdng de omfattande f6rslag som utredningen
1 6vrigt limnar, i synnerhet nir det giller f6rvirvs-, styrnings- och
organisationsfrdgorna som behandlas foretridesvis 1 kapitel 12, kom-
mer att kriva. D3 dessa frigor och beslut om en framtida inriktning
pd omrddet utgor férutsittningar for att kunna bérja tillimpa de fore-
slagna forfattningarna, ser utredningen att det dr limpligt att avvakta
med forslag pd nir forfattningarna bér trida i kraft.
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Kapitel 18 Konsekvensanalys

I detta kapitel redovisas de konsekvenser som féljer av utredningens
forslag. Utredningen redogor f6r den nytta som inférandet av tjins-
ten patientdversikter inom EES kan tinkas medféra. Ett exakt
estimat ir mycket svdrt att limna men utifrin ett antal antaganden
resonerar utredningen kring nyttoeffekter uppdelade i tvd huvud-
delar: a) av nytta f6r individen i form av bittre hilsa och b) nytta i
form av minskade virdkostnader. Sammantaget ir nyttan kraftigt
beroende av hur ofta patientdversikten anvinds och det specifika an-
vindningsfallet. Utredningen redogér for olika alternativ f6r genom-
forande av férslag 1 12.2.2 om att staten ska sikerstilla att det finns
infrastruktur for tillgingliggérande av uppgifter om hilsa och vérd till
en patientdversikt f6r alla virdgivare.

Utredningens forslag far sdvil ekonomiska som andra konsekven-
ser och paverkar att antal aktorer. Utvecklingen av den infrastruktur
som Kkrivs for tjinsten patientdversikt inom EES kostar Sveriges
nationella kontaktpunkt for e-hilsa sammantaget cirka 90 miljoner
att bygga, fordelat 6ver 4 r. Utredningen féresldr att infrastruk-
turen dven anvinds for att férmedla och ta del av svenska patient-
oversikter inom Sverige for att 6ka dess nytta. Utredningen féreslar
att staten ska sikerstilla att det finns infrastruktur for att tillginglig-
gora uppgifter om hilsa och vard fér alla virdgivare och att forslaget
genomférs genom ett forvirv av Inera eller Ineras tjinster for att till-
varata den viktiga utveckling som gjorts och fortsitta vidareutveckla
befintliga tjinster i stillet f6r att bygga nya. Vilka delar av Inera eller
Ineras tjinster som ska férvirvas samt om och i s fall vad som bor
foras over till en myndighet foresldr utredningen utreds vidare. En
sddan forindring av dgarskap pdverkar det kommunala sjilvstyret.
Regioner och kommuners inflytande 6ver den framtida utvecklingen
av informationshanteringen for hilsa-, vird och omsorg och maste,
1 8 fall, garanteras pd annat sitt och i andra former vilket kan inne-
bira vissa kostnader. Utredningen bedémer att det behovs en tillits-
full och handlingskraftig samverkan som sikerstiller att gemensamma
behov och prioriteringar styr utvecklingen av infrastruktur inom
sektorn.

Avslutningsvis dr patientens inflytande éver vilka uppgifter som
ska ullgingliggdras inom EES central. Utredningen féresldr att en

32



SOU 2023:13 Sammanfattning

digital samtyckestjinst for patienten utvecklas i vilken patienten ska
kunna hantera och 6verblicka sina samtycken.

Till sist vill utredningen tacka alla som bistdtt med er tid, virdefull
kunskap och viktiga perspektiv under utredningens arbete.
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Bilaga 2
Till Socialdepartementet

s.remissvar@regeringskansliet.se kopia till omid.mavadati@regeringskansliet.se.
Diarienummer S2023/002132

Goteborgs Stads remissyttrande — Uppdrag att mojliggora
battre tillgang till halso- och sjukvard i hela landet genom
framjande av etablering i glesbygd (DS 2023/23)

Samlad bedémning

Digitalisering kriver balans mellan innovation och effektivitet for att sdkerstélla savél
kortsiktiga som ldngsiktiga malsdttningar och nyttor. Det &r inte tydligt om nyttan av
EES-utbytet for kommuner och patienter inom den kommunala hélso- och sjukvérden
overvager kostnaderna for inforandet.

Samtidigt medfor digitalisering nya mojligheter for individer, verksamheter och system
for att inhdmta, utbyta och analysera information. Dessutom ar aktivt internationellt
samarbete angeldget for att pa bésta sitt tillvarata mojligheter och mdta utmaningar.
Ansluter Sverige till utbytet av patientoversikter inom EES 6ppnas mojlighet att paverka
utvecklingen inom EES, ta del av andra landers utvecklingsarbete och att anpassa EES-
utbytet till svenska forhéllanden i stéllet for att sta utanfor och utveckla ett eget system
som kanske inte dr kompatibelt med EES-systemet.

I likhet med manga andra EES-lander star Sverige infor nationella utmaningar med utbyte
av patientoversikter. Arbetet med digitalisering och IT 4r beroende av styrning och
uppfoljning, sammanhéllen digital service, informationsforsérjning och digital miljo samt
arkitektur och informationssikerhet. Lagen (2022:913) om sammanhéllen vard- och
omsorgsdokumentation dr fortfarande relativt ny. Erfarenheter och lirdomar har inte
hunnit utvecklas inom landet. Méjligen kan EU-reglerat utbyte av patientoversikter
paskynda utvecklingsarbetet i Sverige. Samtidigt finns risk att EU-regleringen inte far
avsedd effekt da tillimpningen av den &r frivillig, vilket tillimpningen av lagen om
sammanhéllen vard- och omsorgsdokumentation ocksé ar. Goteborgs Stad tar dock inte
stdllning till eventuellt tvingande lagstiftning.

10 Definition av begreppet patientoversikt

10.3.1 Definition av patientdversikt

Goteborgs Stad instdmmer i utredningens beddmning att begreppet patientoversikt
behover definieras men noterar samtidigt att utredningen inte analyserar risken med en
svensk definition som avviker frén den definition som Nétverket for e-hélsa redan har
valt. Den svenska definitionen dr mer kortfattad och ar ingen direkt 6versattning. For att
undvika missforstand och olika tolkning av definitionerna vid utbyte inom EES, anser
Goteborgs Stad att det dr viktigt att engelsk och svensk definition stimmer Gverens sa
langt som majligt och att bada fungerar i kontext som finns i savél Sverige som EES.

Goteborgs Stad Stadsledningskontoret, tjansteutlatande
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12 Gransoverskridande utbyte av patientoversikter

12.2.1 Uppdrag fér den nationella kontaktpunkten fér e-halsa
Goteborgs Stad har inga invidndningar mot att EHM utses till Sveriges kontaktpunkt for
utbyte av patientoversikter inom EES.

Del 1 Hur vardgivare gor uppgifter tillgangliga for en patientdversikt (Land A)

12.2.2 Statligt styrd nationell infrastruktur for tillgangliggérande av uppgifter om halsa
och vard till en patientoversikt

Goteborgs Stad instimmer 1 bedomningen att utvecklingen av infrastruktur inom hélso-
och sjukvarden och omsorgen behdver utgé fran en gemensam behovsbild och
prioritering och ser dérfor att en tillitsfull, handlingskraftig och sektorsspecifik
samverkan mellan regioner, kommuner och staten ar central. Daremot tar Géteborgs Stad
inte stédllning till utredningens beddmning avseende statligt styrd nationell infrastruktur
for tillgédngliggdrande av uppgifter om hélsa och vard till en patientdversikt.

13 Grundlaggande forutsattningar for E-hdlsomyndighetens
personuppgiftsbehandling m.m.

13.7.2 Nar patienten ar ett barn

Goteborgs Stad ar positiv till att foreliggande SOU har gjorts utifran principen om barnets
bésta. Goteborgs Stad instdimmer 1 utredningens beddmning att barnets integritet behdver
kunna sékerstéllas av den personuppgiftsansvarige innan barn kan omfattas av tjansten
persondversikter inom EES. Likadant instimmer Goteborgs Stad i1 utredningens
beddmning att konsekvenserna av EES-utbytet for barn behdver utredas ytterligare. I det
fortsatta utredningsarbetet finns darfor skél att knyta an till Socialdepartementets
utredning Forbattrade mojligheter for barn att utkrdva sina réttigheter enligt
barnkonventionen, SOU 2023:40, inte minst avseende unga patienters samtycke till
utbyte av patientoversikt.

Kap. 15 Andringar i patientdatalagen, lagen om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation, offentlighets- och sekretesslagen samt lagen om
nationell lakemedelslista

15.1.7 Krav pa vardgivare vid utbyte av patientoversikter

Pé sidan 364 i SOU 2023:13 star ”Vidare undantas de vardgivare som bedriver tandvard
eller kommunal hilso- och sjukvard fran kravet i bestimmelsen. Skdlen for detta ar i
huvudsak féljande. Utredningen har som sitt priméra fokus haft héalso- och sjukvard med
koppling till regionerna, det vill séiga den regionala varden. Utredningens dialoger har i
huvudsak inte varit med vardgivare som bedriver tandvard eller kommunal hélso- och
sjukvard. Nar utredningen ska bedoma bland annat konsekvenser for kravstéllda
vardgivare till foljd av forslagen i ifragavarande bestimmelse innebér detta att
konsekvenserna dr mer lattoverskadliga for de vardgivare som innefattats i utredningens
priméra fokus. Med konsekvenser avses exempelvis sakerhets-, atkomst- och
behorighetsfragor”. Goteborgs Stad ser det som bekymmersamt att utredningen sé flyktigt
berdrt den kommunala hélso- och sjukvérden i utredningen, detta i forhallande till att
utredningen ger forslag som omfattar att kommunala vardgivare pa frivillig vdg kan vélja
att tillimpa lagstiftningen.
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Da det saknas utredningsunderlag kan inte Goteborgs Stad fullt ut 6verblicka
konsekvenser och nytta med utredningens forslag i de delar som géller kommunala
vardgivare.

Utifran att utredningens forslag troligen innebar behov av 6kade resurser i form av savil
IT-system som personalresurser hade det varit virdefullt om det funnits information och
exempel pa behov av elektroniska patientoversikter inom EES for patienter inom den
kommunala verksamheten samt identifierad nytta for kommunens verksamhet.

Kap. 15.2.4 Krav pa vardgivare vid utbyte av patientdversikter

I utredningens uppdrag har det inte ingatt att mojliggdra information &ven fran omsorgen.
Utredningen ser emellertid att nationell reglering avseende sammanhallen journalforing
inom Sverige inkluderar omsorgsgivare. Utredningen har darfor i det nationella utbytet av
patientoversikter 4ven beaktat omsorgsgivare. Goteborgs Stad konstaterar att omsorg ér
sddana insatser som ges enligt socialtjanstlagen (2001:453). Precis som utredningen
antyder sa dr omsorg inom socialtjansten en integrerad del av kommunens vard och
omsorg till dldre och personer med funktionsnedséttning. Ur ett lagstiftningsperspektiv
finns dock vésentliga skillnader att beakta for dem som bedriver verksamhet. Goteborgs
Stad saknar svar i utredningen bland annat pé vilka uppgifter som kan vara aktuellt for en
kommunal omsorgsgivare att 1amna ut for att tillféras en patientoversikt.

15.3 Andringar i offentlighets- och sekretesslagen

Utredningen foreslar att en vardgivare ska ge E-hdlsomyndigheten tillgang till uppgifter
om en patient for att dels tillforas en patientoversikt inom EES, dels tillforas en
patientoversikt inom Sverige. For att vardgivarna inte ska behdva gora en sa kallad
menprovning i varje enskilt fall foreslar utredningen att det ska finnas en
sekretessbrytande bestimmelse som gor det mdjligt att 1dmna sddana uppgifter som
omfattas av sekretess enligt huvudregeln i 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen
(OSL) till E-hdlsomyndigheten.

Den foreslagna sekretessbrytande bestimmelsen dr formulerad pa sé sétt att sekretess
enligt 25 kap. 1 § OSL inte hindrar att uppgifter ldmnas till E-hdlsomyndigheten enligt
vad som foreskrivs 1 5 kap. 7 § patientdatalagen och 2 kap. 1 § lagen om sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation. Eftersom utredningen hénvisar till dessa bdda
paragrafer i sin helhet gor Goteborgs Stad antagandet att avsikten ar att &ven kommunala
vardgivare ska kunna tillimpa den sekretessbrytande bestédmmelsen.

I lagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation avses med begreppet
omsorgsgivare en myndighet i kommun (eller region) som har ansvar for eller utfor
insatser for dldre personer eller personer med funktionsnedsattning. Uppgifter hos
kommunala omsorgsgivare omfattas som utgdngspunkt av sekretess enligt 26 kap. 1 §
OSL. Utredningen har inte lagt fram motsvarande forslag pa sekretessbrytande
bestimmelse som innebér att en kommunal omsorgsgivare har stdd {or att bryta
sekretessen och ldmna uppgifter till E-hdlsomyndigheten. Det kommer enligt forslaget
inte heller finnas en sédan uppgiftsskyldighet som innebér att den sekretessbrytande
bestdmmelsen i 10 kap. 28 § OSL blir tilldmplig.

Goteborgs Stad konstaterar att det saknas resonemang om kommunala vérd- och
omsorgsgivares mojlighet att utifrdn sekretesslagstiftningen ldmna uppgifter till E-
hilsomyndigheten.

Goteborgs Stad Stadsledningskontoret, tjansteutlatande
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Dartill saknas resonemang om réttslig grund for personuppgiftsbehandlingen for en
kommunal vérd- eller omsorgsgivare som vill nyttja méjligheten att ldmna uppgifter till
E-hdlsomyndigheten.

18 Konsekvenser

For kommunala vardgivare och omsorgsgivare foreslas det vara frivilligt att ansluta sig
till elektroniska patientdversikter inom EES och Sverige. Goteborgs Stad saknar svar i
utredningen pa bland annat vilket frivilligt utlimnande som kan vara aktuellt for
kommunala omsorgsgivare och hur detta férhaller sig i patientdversikten. Detta innebar
att Goteborgs Stad har svart att bedoma ekonomiska konsekvenser for det fall Goteborgs
Stad viljer att ansluta sig till infrastrukturen for utbyte av patientdversikter. Rent
generellt &r Goteborgs Stads erfarenhet att befintliga IT-system kan behdver anpassas
vilket krdaver bade personella och ekonomiska resurser. Till detta tillkommer
kompetensutvecklingsinsatser och praktisk hantering/administration. Vilka
effektivitetsvinster som kan finnas &r inte mojliga att bedoma i dagslaget.

For kommunerna och patienter som fér vard inom den kommunala hélso- och sjukvarden
ar det inte sjalvklart att nyttan dverstiger de kostnader som forslaget kommer att innebara.

Goteborgs Stad anser att det dr viktigt att utredningen har identifierat att genomforande av
utbyte av patientoversikter inom EES kommer att skapa informationsbehov hos savél
hilso- och sjukvérdspersonal som patienter. Da utredningen 6ppnar upp for att utbyte av
patientdversikter &ven kan komma att beréra omsorgspersonal, dr det angelédget att &ven
deras informationsbehov beaktas. Goteborgs Stad ser positiv pé att utredningen anger att
ansvarig statlig myndighet kommer att tillgodose informationsbehovet hos relevanta
personalgrupper.

For Goteborgs Kommunstyrelse

Goteborgs Stad Stadsledningskontoret, tjansteutlatande
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